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INTRODUCCION

En junio de 2010, la Secretaria de ONUSIDA y la OMS lanzaron Tratamiento 2.0, una iniciativa
disenada para alcanzar y sustentar el acceso universal y maximizar los beneficios preventivos
de la terapia antirretroviral (TARV). Tratamiento 2.0 se basa en la iniciativa ‘tres millones para
2005’, en pruebas cientificas y en experiencia clinica y programatica de los Ultimos 10 afos para
ampliar el acceso al diagnéstico, al tratamiento y a la atencién relacionados con el VIH mediante
una serie de innovaciones en 5 areas de trabajo prioritarias: medicamentos, pruebas de
diagndstico, costos, prestacion de servicios y movilizacion de la comunidad. Los principios y las
prioridades del Tratamiento 2.0 abordan la necesidad de conseguir logros en innovacion y
eficiencia por parte de los programas de VIH que repercutan en una mayor efectividad, cobertura
e impacto en términos de resultados especificos en VIH y de resultados sanitarios mas amplios.

Desde el lanzamiento de la iniciativa Tratamiento 2.0, la Secretaria de ONUSIDA y la OMS
han trabajado con otras organizaciones copatrocinadoras de ONUSIDA, expertos técnicos
y socios a nivel mundial en el progreso de la elaboracién de esta iniciativa y en el comienzo
de su implementacion. El Marco de accion del Tratamiento 2.0 enumera las cinco éareas de
trabajo prioritarias que componen los elementos clave de la iniciativa y establece un marco
estratégico para guiar las acciones dentro de cada una de ellas durante la préxima década.
El Marco de accién del Tratamiento 2.0 refleja los compromisos asumidos en Liegar a Cero:
Estrategia 2011 - 2015', de ONUSIDA, y en Estrategia Global sobre VIH en el Sector Sanitario,
2011 - 20151, de la OMS, estrategias de referencia para las respuestas multi-sectoriales y
del sector sanitario a la pandemia del VIH.

El Marco de accién de Tratamiento 2.0 esta estructurado de la siguiente manera:
* ‘Tres millones para 2005’ y después
* Hacia Tratamiento 2.0: una revolucién que evoluciona
* Maximizacién de los beneficios preventivos del tratamiento
* Areas de trabajo prioritarias de Tratamiento 2.0
1. Optimizar los regimenes de medicamentos
2. Facilitar pruebas de diagnéstico en el punto de atencién
3. Reducir costos
4. Adaptar los sistemas de prestacion de servicios
5. Movilizar a las comunidades
* Acciones de los paises para progresar en los objetivos del Tratamiento 2.0
* Alianzas
* Responsabilidades: Colaboracion y notificacion del Tratamiento 2.0
» Conclusién

* Referencias

Esta politica se encuentra disponible en: http://www.unaids.org/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspu-
blication/2010/JC2034_UNAIDS_Strategy_es.pdf
i Esta politica se encuentra disponible en: http://whglibdoc.who.int/publications/2011/9789241501651_eng.pdf



“TRES MILLONES PARA 2005’ Y DESPUES

Los compromisos asumidos en la Sesién
Extraordinaria de la Asamblea General de
las Naciones Unidas sobre el VIH/SIDA en
2001 (UNGASS, por sus siglas en inglés)
y el establecimiento del Fondo Mundial de
Lucha contra el SIDA, la Tuberculosis y la
Malaria en 2002 determinaron las bases
para una década de cambios rapidos en
la respuesta global al VIH. En el Dia
Mundial del SIDA en 2003, la OMS
refrendd su contribucion en la expansion
del acceso al TARV: lanz¢ la iniciativa ‘tres
millones para 2005’, cuyo objetivo era
administrar tratamiento antirretroviral a
tres millones de personas para finales de
2005. Se estima que cuando Lee Jong-
Wook, Director General de la OMS, lanzd
la iniciativa, solamente 400.000 personas
con VIH de paises con ingresos medios y
bajos recibfan terapia antirretroviral
mientras que mas de 30.000.000 de
personas vivian con VIH1-2,

En apoyo a la iniciativa ‘tres millones para
2005, la OMS publicé ‘The Public Health
Approach to ART: Overcoming Constraints’
[Enfoque de salud publica para el
tratamiento  antirretroviral:  Superando
barreras], articulo en el que se desarrolld
una justificacion estratégica para una
rapida  ampliacion  del  tratamiento
antirretroviral en paises con ingresos
medios y bajos3. Las acciones clave de
este enfoque de salud publica incluyeron
utilizar ~ protocolos  de  tratamiento
estandarizados y controles  clinicos
simplificados, maximizar la cobertura con
recursos limitados, optimizar el uso de
recursos humanos, involucrar a las
personas afectadas y que viven con VIH en
el diseno de programas, manejo y apoyo y
reducir los costos.

Una década de progreso

2000
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2011

La Xlll Conferencia Internacional de SIDA en
Sudéafrica promueve el fin de las
desigualdades en el acceso al tratamiento
entre paises desarrollados y paises en vias de
desarrollo

Declaracion del Compromiso de la UNGASS
sobre VIH/SIDA

Fondo Mundial de Lucha contra el SIDA, la
Tuberculosis y la Malaria

Plan de Emergencia del Presidente de los
Estados Unidos para el Alivio del Sida
(PEPFAR, por su sigla en inglés).
OMS/ONUSIDA lanzan la iniciativa ‘tres
millones para 2005’ el Dia Mundial del SIDA
Los paises miembros de la ONU se
comprometen a conseguir, para 2010, el
acceso universal a la prevencion, tratamiento,
atencion y apoyo contra el VIH de todas las
personas que lo necesiten.

Los importantes aumentos en la financiacién
para SIDA por parte del sector privado y
publico proporcionan recursos adicionales
para ampliar el TARV

Se alcanza el objetivo ‘tres millones para
2005’ con tres millones de personas en TARV
Aumentan las pruebas de que el inicio
temprano del TARV reduce tanto la morbilidad
y la mortalidad asociada a VIH y a TB como la
transmision de VIH y TB.

Se publican las guias de la OMS sobre TARV
actualizadas, en las cuales se recomienda el
inicio temprano del TARV.

ONUSIDA/OMS lanzan Tratamiento 2.0, cuyo
objetivo es que 6,6 millones de personas
reciban TARV para fines de 2010.

Un ensayo clinico aleatorio, controlado,
demuestra eficacia del TARV para prevenir la
transmision sexual del VIH entre parejas
serodiscordantes.

En la Reunién de Alto Nivel sobre el SIDA se
reafirma el compromiso del acceso universal y
se fija un objetivo de 15 millones de personas
en tratamiento para 2015
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Una rapida expansion en los servicios dedicados al VIH y financiacion especifica para el
SIDA siguieron estos desarrollos, con compromisos por parte de programas bilaterales,
agencias multilaterales y del sector privado incrementando el presupuesto de US$ 1.6
millones en 2001 a US$ 15.9 billones en 20094. Durante este periodo, las inversiones fueron
clasificadas segun fueran destinadas a tratamiento o a prevencion. El beneficio del
tratamiento en la prevencién adn no se habia determinado. Mas de la mitad de todos los
recursos disponibles fueron invertidos en programas de tratamiento, con casi un cuarto
destinado a la prevencion del VIHS. Se estima que 6.6 millones de adultos y nifos en
paises con ingresos medios y bajos se encontraban recibiendo TARV para fines de 2010,
una cantidad 22 veces superior a la de 20016. Para fines de 2009, el nimero de nuevas
infecciones por afo disminuyd globalmente un 21% desde su punto maximo en 1997,
algunos paises en el Africa subsahariana registraron disminuciones de méas del 25%*. Las
caldas precipitadas en la esperanza de vida en los paises con gran cantidad de infectados
debido a la alta tasa mortalidad asociada al SIDA se detuvieron y comenzaron a revertir’.8.9,

Grafico 1: Areas de trabajo prioritarias de la estrategia Tratamiento 2.0
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Las guias sobre TARV de la OMS se lanzaron en 2002 y fueron actualizadas en 2003, 2006
y 2010 para incluir las nuevas evidencias cientificas y programaticas; la revisién de 2010
incluye la evidencia sobre la reduccion de la mortalidad y la mortalidad con el inicio
temprano del TARV10.11.121314 F| TARV influye también en la reduccion de la incidencia de
la malaria’®16. Estudios de implementacién y andlisis han evidenciado reducciones
sustanciales de gastos, aumento de anos de vida ajustados por discapacidad y mejoras
importantes en la tolerancia de los regimenes de TARV recomendados por las gufas
2010171819,



HACIA TRATAMIENTO 2.0: EXPANSION Y EVOLUCION

A pesar de los enormes logros en la
reduccion de la transmisiéon del VIH y de
las enfermedades asociadas al VIH y de
las muertes por VIH durante la Ultima
década, la respuesta global a la epidemia
enfrenta  mdltiples desafios a nivel
financiero 'y técnico para lograr
proporcionar un acceso universal a todas
las personas que lo necesiten. El acceso a
servicios de salud dedicados y no
dedicados al VIH en muchos paises con
ingresos medios y bajos (PIBM) se ve afectado por la escasez de recursos en |os sistemas de
salud, y muchos programas de TARV carecen de una buena integracién con otros servicios de
salud. En la préxima década, la mayoria de los 34 millones de personas que actualmente viven
con VIH necesitaran tratamiento segun los criterios actuales de indicacion de tratamiento
(recuento de células CD4 <350); el nimero total de personas elegibles para recibir tratamiento
sigue expandiéndose aln cuando la tasa de nuevas infecciones disminuyé de su pico de 3.2
millones de infecciones en 1997 a 2.6 millones en 20094. ONUSIDA estima que en 2010 hubo
un déficit de US$ 10 billones para lograr una respuesta integral y efectiva del sida“. Para fines
de 2010, se estima que nueve millones de personas elegibles para recibir tratamiento (segun
las gufas 2010 de la OMS) no estaban recibiendo un TARV que salve sus vidas, y este nimero
aumentara salvo que se tomen medidas coordinadas. Las barreras estructurales, incluso
violaciones a los derechos humanos y desigualdad de género, siguen causando un acceso
desigual al cuidado y al tratamiento de poblaciones clave?.

Objetivos para 2015
e Eliminar nuevas infecciones
por VIH en ninos
* Reducir un 50% las muertes por TB
en personas que viven con VIH
* Dispensar TARV a 15 millones de personas

Declaracion politica sobre el VIH/SIDA:
Intensificacién de nuestro esfuerzo para
eliminar el VIH/SIDA, Junio 20711

Tratamiento 2.0 se desarrolld para enfrentar estos desafios estimulando las innovaciones y
mejorando la eficiencia y el impacto de los programas de tratamiento y atencion del VIH en
paises de recursos limitados. Los conceptos de simplificacion radical, estandarizacion,
movilizacién de comunidades y reduccion de costos se basan en los principios originarios del
Enfoque en Salud Publica sobre TARV de la OMS asi como también en las mejores practicas
que han surgido de la implementacién de programas de VIH. Tratamiento 2.0 brinda una
oportunidad para refinar ain mas

estos principios, para reforzar la Invertir en una respuesta efectiva al VIH
coordinacién y la integracién de Las inversiones necesarias para lograr en 2015
interesados directos a nivel pais y un acceso universal a la prevencién, al tratamiento,
mundial, y para acelerar la ampliacion ala atencion y al apoyo del VIH llegaran

del tratamiento y del cuidado del VIH a USD$ 22 billones (en 2015). Invertir en enfoques e
mediante una propuesta coherente y intervenciones adaptadas a epidemias nacionales
estratégica: £/ marco de accién de evitarfa 12.2 millones de nuevas infecciones entre
Tratamiento 2.0. Las innovaciones en 2011 y 2020, 7.4 millones de muertes por SIDA,
I+D de medicamentos y pruebas de lo que significaria salvar 29.4 millones de afnos vida.

i La Declaracion politica sobre el VIH/SIDA se encuentra disponible en: http://www.unaids.org/en/media/unaids/conten-
tassets/documents/document/2011/06/20110610_UN_A-RES-65-277_en.pdf
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diagndstico, por ejemplo, se beneficiaran al ser
guiadas por una estrategia coordinada entre los
socios clave a nivel mundial, los cuales poseen
importantes contribuciones a realizar en la orientacion
de estos esfuerzos hacia el logro de los objetivos

Tratamiento 2.0: Principios
* Simplificacion

* Innovacién

* Eficiencia

* Efectividad y costo-eficacia

comunes. De la misma manera, se necesitan « Accesibilidad

esfuerzos coordinados para disminuir los costos del « Asequibilidad

tratamiento, expandir el acceso a servicios integrados « Equidad

y descentralizados y movilizar las comunidades para « Descentralizacion e integracion
aumentar la respuesta y para que desempefien un rol  Compromiso de la comunidad

mas central en la prestacion de servicios.

El Marco de accién describe como trabajara ONUSIDA y la OMS con las organizaciones
asociadas para acelerar los esfuerzos globales destinados a conseguir un acceso al tratamiento
acceso universal y sostenido, optimizando los resultados especificos del VIH y los resultados
sanitarios mas amplios, incluso maximizando los beneficios del TARV en la prevencion del VIH
y la TB. Esta iniciativa refleja la necesidad de innovar, de lograr mejoras en la eficiencia, de
realizar cambios en la manera en que los programas se financian y se desarrollan y de conseguir
mayores inversiones que eventualmente reduciran los costos a mediano y largo plazo?°.

Las cinco areas de trabajo prioritarias interrelacionadas de Tratamiento 2.0 son:
1. Optimizar los regimenes de medicamentos

2. Facilitar las pruebas de diagnéstico en el punto de atencién
y otras herramientas de monitoreo simplificado

3. Reducir costos
4. Adaptar los sistemas de prestacién de servicios
5. Movilizar a las comunidades

La implementacién de Tratamiento 2.0 esta guiada por los principios enumerados en el
cuadro anterior, e incluye una gama de actividades disefiadas para adaptarse a la arquitectura
evolutiva de la salud global y el desarrollo, asi como también a los desafios planteados por
las limitaciones econdmicas de los presupuestos para salud y desarrollo. EIl nombre de la
iniciativa utiliza una nomenclatura propia del desarrollo informatico, reconociendo que los
enfoques sobre atencion, tratamiento y apoyo en paises con ingresos bajos y medios han
evolucionado desde la primera fase de ampliaciéon del cuidado y tratamiento (‘tres millones
para 2005), con mejoras secuenciales en el diseno, la simplicidad y la eficiencia de los
programas. Los avances entre las cinco areas de trabajo prioritarias son interdependientes:
optimizar los TARV, por ejemplo, demandard avances concomitantes en las pruebas de
diagnostico en el punto de atencion fiables, asequibles y de calidad, y mayores inversiones
en el refuerzo del sistema comunitario y la movilizacién de las comunidades para prestar
servicios. Los plazos y los resultados previstos del Marco de accién reflejan la necesidad de
lograr resultados concretos mediante mejoras progresivas en cada érea, y la necesidad de
una colaboracién efectiva y estratégica entre la amplia gama de interesados directos.



MAXIMIZACION DE LOS BENEFICIOS PREVENTIVOS
DEL TRATAMIENTO

Los antirretrovirales se han utilizado de modo efectivo para prevenir la transmisién del VIH
por mas de 10 afios — como profilaxis ARV para prevenir la transmision vertical, como
componente de prevencion de la transmisiéon materno-infantil (PTMI) y como profilaxis
post-exposicidon ocupacional y no ocupacional. Existen pruebas contundentes que
demuestran que el TARV reduce la transmision del VIH a nivel individual mediante la
reduccion de la carga viral en sangre, semen y fluidos vaginales, y en los Ultimos anos se
han acumulado pruebas de un nimero de estudios ecolégicos que demuestran el impacto
del TARV a nivel poblacional y de la comunidad en la reduccion de la transmision del VIH
en una amplia gama de poblaciones y entornos®21, En mayo de 2011, el conocido ensayo
aleatorio, controlado HPTN 052 que incluyd 1763 parejas heterosexuales VIH+ sero-
discordantes confirmd la magnitud del beneficio preventivo que presenta el inicio temprano
del TARV, que redujo la transmision de VIH en la rama de tratamiento inmediato (vs.
demorado) en un 96%22.

Investigacion y desarrollo

La dispensacion de TARV para prevenir la transmision constituye un area de rapida evolucion
y existe un buen nimero de estudios programados o en progreso que buscan una respuesta
a una amplia gama de preguntas, como la viabilidad y cuan costo-eficaz resultaria la
implementacion generalizada de un inicio temprano de TARV para prevenir la transmision del
virus. Los paises también deben estar preparados para considerar cual es la mejor manera
de optimizar el beneficio del TARV para conseguir resultados sanitarios mas amplios, que
incluyan TB, salud materno-infantil, salud reproductiva y sexual y atencién primaria. Se
espera que los estudios adicionales programados y en progreso amplien los datos
disponibles y mejoren las estrategias sobre el uso de ARV como parte de un paquete integral
de intervenciones dirigidas al tratamiento y a la prevencion. Basicamente, los hallazgos
clinicos y operacionales que resulten del programa de investigacion de Tratamiento 2.0
conduciran a la actualizaciéon de guias

normativas, recomendaciones rapidas en “Nuevos componentes farmacéuticos
asesoramiento, adaptacién de directrices vy que permitan desarrollar un
asistencia clinica disponible para programas de comprimido mejorado, més inteligente,
VIH y organizaciones relacionadas con la menos toxico, con un efecto mas
prestacion de servicios de primera linea en VIH. prolongado, y facil de utilizar”.

La OMS esta reuniendo un panel de expertos Llegar a Cero: Estrategia 2011-2015,
de excelentisimo nivel para que revisen los Programa Conjunto de las Naciones
datos disponibles y aconsejen sobre una Unidas sobre el VIH y el SIDA
potencial revision de las gufas normativas (ONUSIDA)

actuales, incluso TARV para adultos y ninos,

politicas relacionadas con TB/VIH, guias sobre PTMI y guias sobre PPE, PPrE y otras
intervenciones relacionadas con la prevencion que utilicen ARV. En el 2012, el panel
realizard recomendaciones generales sobre el uso a futuro de los ARV para tratar y prevenir
la infeccion por VIH.
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AREAS DE TRABAJO PRIORITARIAS DE TRATAMIENTO 2.0

1. Optimizar los regimenes de medicamentos

Objetivo para 2020: Que los paises con ingresos medios y bajos dispongan de
regimenes antirretrovirales potentes, de dosis diaria Unica,
asequibles, efectivos, con minimas toxicidades o interacciones
farmacoldgicas y con una alta barrera al desarrollo de resistencia

Contexto

Uno de los principios fundamentales de la iniciativa Tratamiento 2.0 es promover el desarrollo
y el uso de regimenes de medicamentos simplificados, menos tdxicos, y con una alta barrera
al desarrollo de resistencia, que demanden controles clinicos minimos y mantengan la
eficacia terapéutica. Optimizar los regimenes de medicamentos incluye el establecimiento
de dosis 6ptimas de ARV (incluso posibles reducciones de las dosis de ARV existentes), la
reduccion de la carga de comprimidos mediante el desarrollo de combinaciones de dosis
fijas (CDF) de ‘un comprimido diario’ (o de menor frecuencia), el desarrollo de formulaciones
pediatricas mejoradas y/o CDF “marcadas”, y la ampliacién del acceso a regimenes de
medicamentos de primera, segunda y tercera linea efectivos, seguros y asequibles. Mejorar
la eficacia, durabilidad y la tolerancia de los regimenes de medicamentos se encuentra
dentro de las areas potenciales de optimizacién. Estrategias que promuevan simplificar el
ingrediente farmacéutico activo (IFA) en el proceso de produccién, mejorar la biodisponibilidad
del medicamento, reducir las dosis, mejorar las formulaciones y usar medicamentos nuevos
mas asequibles puede significar un aumento de la adherencia, una reduccioén de la carga de
comprimidos, una minimizacion de los efectos secundarios y una reduccién de costos.

Las gufas 2010 sobre TARV de la OMS contienen nuevas e importantes recomendaciones
basadas en avances clinicos y evidencia programatica sobre el uso del TARV en paises con
ingresos medios y bajos: retiro de la estavudina (d4T) debido a su significativo perfil de
toxicidad:; inicio del TARV cuando los recuentos de CD4+ sean <350 células/mm3 (en lugar de
<200 células/mm3); y directrices sobre la administracion concomitante de TARV y tratamiento
antituberculoso. Sin embargo, los regimenes TARV de eleccién de primera, segunda y tercera
linea permanecen siendo complejos y no se encuentran armonizados entre las diferentes
poblaciones. Los regimenes de medicamentos del Tratamiento 2.0 deben alcanzar los objetivos
establecidos para el perfil del producto que incluye una dosis diaria Unica de una CDF que no
sea costosa, que presente minima toxicidad, que sea duradera, que se pueda administrar de
manera segura y efectiva en nifios y adultos, embarazadas y mujeres en periodo de lactancia,
y en individuos que reciban tratamiento para otras infecciones concomitantes, como TB o
hepatitis viral.

Investigacion y desarrollo

Alcanzar este régimen ideal requiere intensificar la investigacion y el desarrollo de los ARV'y de
las formulaciones, especialmente para paises con ingresos bajos y medios. Aunque los
regimenes totalmente éptimos que alcancen los objetivos propuestos para el perfil del producto
tal vez no se encuentren disponibles comercialmente en los préximos diez afios, todavia hay
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mucho por hacer con los ARV y las formulaciones actuales mientras se ofrecen incentivos a
fabricantes de productos innovadores y genéricos para invertir en 14+D. Los resultados de las
inversiones estratégicas en |+Dy la optimizacién de los estudios que se realicen sobre los ARV
disponibles actualmente permitiran desarrollar gufas normativas y, a su vez, ayudaran a formar
la dindmica del mercado para alcanzar el ‘comprimido mejorado, mas inteligente’ previsto en
la Estrategia 2011-2015 de ONUSIDA. Del mismo modo, influir sobre la dinamica del mercado

que afecte la disponibilidad de los ARV sera un
incentivo a implementar medidas de 14+D para lograr
mejoras paulatinas en calidad, eficacia, tolerabilidad y
administracion de ARV y CDF.

Guia normativa y apoyo técnico

Resulta importantisimo adoptar a tiempo politicas y
guias normativas que incluyan la implementacion de
nuevas recomendaciones y la promocion de mejores
sistemas de prestacion y adquisicién de servicios,
no solo en lo que respecta a los ARV, sino también
respecto de pruebas de diagnoéstico y enfoques
sobre prestacion de servicios que estén ligados a
otras areas del cuidado de la salud en una diversidad
de entornos. La OMS publicé en 2011 las gufas de
adaptacion para respaldar el cambio de los actuales
regimenes de medicamentos a los de las
recomendaciones 2010; esta gufa sera actualizada
para su publicacidon en conjunto con las préximas

Progresos en la optimizacion
de medicamentos

Consorcio de patentes para
medicamentos / UNITAID/OMS
Realizd y entregd una lista de
formulaciones y ARV
recomendados por la OMS en
2010 de la lista de Medicamentos
Esenciales del Comité de Expertos
en Medicamentos Esenciales que
aun faltaban (febrero de 2011).
OoMS

Realizd y publicé una lista de
acciones prioritarias a corto plazo
(1-3 anos) para la optimizacién de
los TARV de primera y segunda
linea para adultos/adolescentes y
ninos, basada en consultas a
expertos (julio de 2011).

Estas recomendaciones orientaran
a los encargados de desarrollos a
realizar un verdadero progreso
sobre la disponibilidad de
regimenes mas simples y menos
toxicos.

guias sobre TARV23. La OMS vy ONUSIDA
proporcionaran apoyo técnico mediante sus oficinas
nacionales y regionales, junto con una gama de
socios dedicados a la implementacion. Es probable
que en los proximos afos se realicen nuevas
revisiones a las guias sobre TARV y el uso de ARV
para el tratamiento y la prevencion.

Adaptacién programatica y ampliaciéon

Los programas nacionales de VIH se encuentran adaptando e implementando las guias 2010
sobre TARV de la OMS. Una evaluacion de la situacion (incluso del estado de la ampliacion del
acceso al tratamiento, del nimero de personas que aun necesitan tratamiento, de las inversiones
anticipadas y la capacidad del sistema de salud) llevada a cabo por los directores de los
programas a nivel nacional ayudara a los paises a determinar las prioridades. Una encuesta de
la OMS realizada en 52 paises a fines de 2010 demostré que 43 programas de VIH nacionales
han cambiado el criterio sobre cuando iniciar TARV (es decir, cuando el recuento de CD4 sea
<350 células/mm3) y 38 habian comenzado a remplazar el d4T por una opcién menos tdxica?4,
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Un ingrediente critico de la ampliacion de los programas de TARV para alcanzar los
objetivos nacionales de acceso universal sera asegurar el compromiso efectivo de las
organizaciones de las comunidades, los programas bilaterales y las ONG en los esfuerzos
por optimizar los medicamentos, incluso en los planes a largo y mediano plazo. La
experiencia programética, incluso la evaluacién de los programas sobre asistencia y
tratamiento, las investigaciones y los estudios de casos, proveeran informacion a las
politicas de desarrollo, apoyo técnico y guias normativas sobre optimizacion de
medicamentos, junto con pruebas cientificas clinicas en progreso.

Progresos en la optimizaciéon de medicamentos

En el periodo de preparacion de la préoxima revision de la OMS a las gufas sobre TARY, la OMS,
ONUSIDAYy sus socios han alcanzado varios puntos clave en la determinacion de las prioridades
para la optimizacién de medicamentos. Basdndose en consultas a expertos, se realizd una lista
de formulaciones que faltaban y de prioridades a corto plazo necesarias para mejorar los TARV
de primeray segunda linea para adultos, adolescentes y nifos; esta lista servira como guia para
que los fabricantes de drogas desarrollen regimenes mas simples y menos téxicos.

2. Facilitar el acceso a pruebas de diagnéstico en el punto de
atencién y otras pruebas simplificadas y a herramientas de control

Objetivo para 2020: Que los paises con ingresos medios y bajos dispongan de
un paquete de pruebas de diagndstico en el punto de atenciény
de otras pruebas simplificadas que sean de calidad, fiables,

asequibles y simples.

Contexto

Es necesario que se desarrolle y valide un paquete de pruebas de diagndstico asequibles y
faciles de realizar, utilizando tecnologias de diagnéstico en el punto de atencién y otras
tecnologias simplificadas que permitan ampliar el testeo y el
asesoramiento sobre VIH y el control del tratamiento,
principalmente en centros de atencién primaria y a nivel

Ademés de pruebas
para el diagnéstico del

comunitario. Para establecer este paquete, es necesario evaluar
la eficacia y la firmeza de las pruebas de diagnéstico para VIH,
TB, ITS y hepatitis virales entre otras (incluso herramientas de
diagndstico, estadificacion y control), tanto para evaluar las
pruebas de diagnoéstico en el punto de atencién actualmente
disponibles como para acelerar el desarrollo de aquellas
pruebas que se encuentren en investigacion y desarrollo (I+D).

Mientras se han logrado avances en el desarrollo de pruebas de
diagnéstico en el punto de atencidon y de otras pruebas
simplificadas, varias de las herramientas actualmente disponibles
presentan diversas desventajas que limitan su disponibilidad y
efectividad en paises con ingresos medios y bajos. Algunas son

VIH, Tratamiento 2.0
incluira la evaluacion de
un paquete de pruebas
de diagndéstico de TBy
hepatitis virales para ser
usado en diversos
ambitos de la atencién
sanitaria.

Estrategia mundial del
sector de la salud
contra el VIH/SIDA
para 2011-2015
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costosas y/o requieren un alto nivel de conocimientos técnicos, otras no presentan controles
adecuados respecto a las garantias de calidad o salvaguardas fiables, y ninguna proporciona
herramientas simples, de alto rendimiento, y eficacia en multiples plataformas (es decir, para el
diagndstico de VIH, TB, ITS, hepatitis virales y malaria) para usar como prueba de diagndstico en
el punto de atencién. La necesidad de disponer de tecnologias que permitan realizar pruebas de
diagnostico inmediato es clave para asegurar resultados diagnosticos rapidos y fiables en
lugares que no se encuentran dentro de las principales zonas urbanas y/o en entornos con
acceso limitado a servicios centralizados de laboratorio.

El mercado de las pruebas de diagndstico presenta desafios adicionales; se encuentra
fragmentado en pocos productos costosos y modernos, con un numero limitado de
competidores de alto nivel. El progreso hacia nuevas y prometedoras tecnologias para pruebas
diagnosticas en el punto de atencién presenta una fortaleza mucho menor comparado con los
ARV. ONUSIDA y la OMS trabajaran con socios mundiales y nacionales para armonizar y
estandarizar los requerimientos relacionados con calidad y rendimiento, aumentar 14D, influir
sobre la dinamica del mercadoy reducir las trabas para lograr la rapida aprobaciény aceptacion
de pruebas de diagndstico y herramientas de monitoreo nuevas y méas prometedoras.

Algunos paises ya se encuentran trabajando para avanzar en el acceso a pruebas de
diagndstico en el punto de atencion y a otras tecnologias simplificadas disponibles en &mbitos
descentralizados de atencién sanitaria. Recientemente, se desarrollé una prueba por PCR en
tiempo real para el diagnoéstico de TB que simultdneamente detecta resistencia a rifampicina
mediante la plataforma de método GeneXpert, un sistema que simplifica la ejecucion del
método molecular al integrar los procesos2®.26, En Sudéfrica se adquirio, recientemente, una
gran cantidad de plataformas de método GeneXpert para el diagnéstico de TB/TB multi-
resistente. También se encuentra en
desarrollo una gran cantidad de pruebas de
CD4+ y carga viral que emplean tecnologias
de diagnostico en el punto de atencién2”.28,

Avances en pruebas de diagnoéstico
inmediato y de laboratorio
simplificadas

Luego de unlargo periodo de poco progreso
en el desarrollo de pruebas de diagndstico
en el punto de atencién, un gran nimero de
nuevos productos probablemente llegue al
mercado en los proximos afos.

Investigacion y desarrollo

Algunos candidatos prometedores  se
encuentran en el proceso de desarrollar
pruebas de diagndstico en el punto de
atencion para el monitoreo de CD4 y carga
viral. ONUSIDA y la OMS estan trabajando
con socios y expertos técnicos para
establecer el “paquete” ideal del Tratamiento

UNITAID

Coordind y publicé una sintesis de datos
relativos a I+D y a la dinamica del mercado
sobre pruebas de diagnéstico disponibles
comercialmente en paises con ingresos
medios y bajos y sobre pruebas que se
encuentran en la Ultima etapa de desarrollo
(mayo de 2011).

OMS y ONUSIDA

Establecio el Grupo de trabajo en pruebas de
diagnostico, que incluye al CDC, a UNITAID, a
la Fundacion Gates y a la Fundacién Clinton
para orientar el flujo de trabajo en pruebas de
diagnéstico (mayo de 2011).
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2.0 que contenga pruebas de diagnéstico en el punto de atencién y otras pruebas simplificadas
actualmente disponibles o disponibles a la brevedad que optimicen el diagndstico, el cuidado, el
tratamiento y los servicios de apoyo; trabajan también para identificar las barreras que impiden
el desarrolloy la entrega de nuevas tecnologias, y para acelerar el camino hacia su disponibilidad.
Es clave establecer un consenso sobre los estandares de desemperio y calidad contra los cuales
evaluar las tecnologias actuales y aquellos que se encuentran en I4-D para orientar la fabricacion
de productos innovadores y la competencia en este ambito y asi lograr el perfil éptimo del
producto meta para pruebas de diagndstico en el punto de atencion y pruebas de laboratorio.
Las evidencias cientificas recientes sobre el uso de muestras de sangre seca (DBS) para la
cuantificacién de la carga viral, de pruebas de diagndstico en el punto de atencién para el
recuento de CD4 y de pruebas de diagndstico temprano en recién nacidos han proporcionado
una base importante que se traduce en instrumentos estandarizados, ampliamente disponibles
y con garantia de calidad para los prestadores de salud?9.30,

Guia normativa y apoyo técnico

La OMS incluira directrices adicionales sobre el uso de pruebas de diagndstico
conjuntamente con su proxima guia clinica sobre TARV. La guia normativa y el liderazgo y
apoyo técnico a nivel pais reflejaran la necesidad de flexibilizar la seleccién de las
herramientas correctas para el diagnéstico en enfoques de prestacion de servicios y
entornos especificos: los paises con ingresos medios, por ejemplo, pueden enfocarse mas
en el fortalecimiento de la capacidad de los servicios de laboratorio y reducir el costo y el
tiempo respuesta de las pruebas. Otros paises, en cambio, pueden enfocarse en las
tecnologias para diagndéstico en el punto de atenciéon necesarias en entornos rurales o
alejados, o en paises con capacidad de laboratorio centralizada limitada.

Ampliacién y adaptacién programatica

Los programas de VIH nacionales actualmente se encuentran luchando con un mercado
fragmentado y un numero limitado de tecnologias para el diagndstico en el punto de
atencién o de tecnologias basadas en laboratorios mas simples. Adaptar las guias
normativas sobre pruebas de diagnéstico e incluir las pruebas de diagnostico en
mecanismos de adquisicién agrupados ofrecera importantes oportunidades tanto para
fortalecer la capacidad de realizar diagnésticos como para reducir costos. La coordinacion
a nivel nacional entre Ministerios de Salud, agencias reguladoras, programas bilaterales,
ONG y organizaciones comunitarias seré clave para ampliar las pruebas de diagnoéstico en
apoyo al diagnéstico, asesoramiento, tratamiento y atencién del VIH.

3. Reducir costos

Objetivo para 2020: Que existan programas de atencion y tratamiento del VIH de alta
calidad al menor costo posible con 6ptima eficacia en todos los
paises con ingresos medios y bajos que los necesiten.
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Contexto

Los programas de TARV y otros servicios para VIH se encuentran enfrentando presiones
financieras importantisimas, y el gasto global doméstico y por parte de donantes en salud no
puede aumentar al corto plazo tan abruptamente como lo hizo entre 2001 y 2010. ONUSIDA
publicé antes de la Reunién de Alto Nivel en junio de 2011 el monto aproximado de las inversiones
necesarias en programas del VIH para alcanzar el acceso universal y los ODM para 2015, incluso
proporcionar acceso al TARV a 15 millones de personas elegibles para recibir tratamientoC,

Es necesario realizar una abogacia para obtener el financiamiento, tanto doméstico como de
donantes externos, que se precisa para lograr y sostener el acceso universal a la prevencion,
al diagnodstico y al tratamiento del VIH. No caben dudas de que se precisan mas recursos que
los actualmente disponibles. Sin embargo, existen importantes oportunidades para reducir
costos y mejorar la eficiencia de los programas de VIH. Los costos de los prestadores pueden
reducirse mediante la adquisicion en conjunto de medicamentos y pruebas de diagnostico, asi
como también mediante la simplificacion de los procesos de fabricacion, potenciales
reducciones de dosis y negociaciones que versen sobre la reduccion de los costos de los
medicamentos y de los ingredientes farmacéuticos activos (IFA). Los logros en eficiencia
pueden alcanzarse en la prestacion de servicios, particularmente a través de la distribucion de
tareas y una ampliacion del rol que desempenan las comunidades en la prestacion de servicios.

Los paises con ingresos medios y bajos también pueden aprovechar las flexibilidades
provistas en el acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual
relacionados con el comercio (ADPIC) para asegurar que los productos sanitarios estén
disponibles para todos aquellos que los necesiten.

ONUSIDA recientemente coordiné el desarrollo y calculd los costos de un nuevo marco de
inversiones estratégicas para la respuesta al VIH, que estima un total de USD 22 billones para
la respuesta global al VIH para 2015 del cual aproximadamente un tercio deberia asignarse a
tratamiento?0. Si los paises emplean el dinero de un modo eficiente, utilizando un marco de
derechos humanos y en un analisis claro de las caracteristicas epidemiolégicas locales, con
énfasis en las seis actividades programéticas béasicas basadas en la evidencia (que incluye
tratamiento), y en sinergias y factores favorecedores criticos y, para el 2020 la necesidad de
recursos disminuira junto con reducciones en la transmision, la morbilidad y la mortalidad por VIH.

Guia normativa y apoyo técnico

ONUSIDA, la OMS y el PNUD trabajaran con socios a nivel pais para prestar apoyo técnico
y orientar el empleo de las flexibilidades de los ADPIC y otras estrategias para reducir costos
y mejorar el acceso al tratamiento. ONUSIDA y la OMS, con la colaboracién del Fondo
Mundial, el PEPFAR, la Fundacion Clinton, el UNITAID y otros socios ayudarén a los paises a
abordar el flagelo de los medicamentos falsificados y de calidad deficiente y a fortalecer el
uso del sistema mundial de monitorizacién de precios (Global Price Reporting Mechanism) y
otras bases de datos estratégicas sobre medicamentos, que son clave para la transparencia
continua y para estimar las necesidades y reducir el costo de los medicamentos de calidad.
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El trabajo en conjunto tanto con fabricantes de productos genéricos como innovadores
para estimar las demandas del mercado y reducir los costos de los medicamentos durante
el proceso de fabricacién, suministro y adquisicidn es importante para lograr una reduccion
de los costos mediante la fijacién de precios por tramosy la eleccion de fuentes competitivas
en el suministro de ingredientes farmacéuticos activos. La reduccién exponencial en los
precios de los regimenes de medicamentos de primera linea durante la Ultima década
(casi un 99% entre 2000 y 2010) demuestra el impacto que estas estrategias pueden tener
sobre los precios a medida que la demanda aumenta23!. Actualmente se presentan
oportunidades adicionales para ampliar el acceso a productos sanitarios esenciales
mediante nuevos mecanismos orientados a acelerar el otorgamiento voluntario de licencias
denuevos medicamentosytecnologias, como el Consorcio de patentes paramedicamentos.

Progreso en la reduccién de costos

Como parte del trabajo en curso para reducir los costos, el PNUD, ONUSIDA y la OMS han
publicado directrices sobre opciones politicas para los paises en la implementacion de las
flexibilidades de los ADPIC (véase el cuadro 1). La realizacion de analisis adicionales sobre
costo-efectividad ayudara a conocer las distintas posibilidades que existan para reducir
costos a lo largo del manejo de la cadena de produccion, adquisicién y suministro y el
proceso de prestacion de servicios.

Los costos por unidad han disminuido significativamente en los Ultimos afos, principalmente
debido a los esfuerzos por parte de las principales agencias de adquisicién, como el
PEPFAR, para reducir el costo de los medicamentos dentro de los paises.

Cuadro 1: Flexibilidades del acuerdo sobre los ADIPC

Tipos de flexibilidades

del acuerdo sobre los ADPIC BRI

Medidas preventivas: Exclusion de patentabilidad: Se excluye el uso nuevo

Politicas para asegurar que las de sustancias desconocidas, métodos y procesos

patentes no entorpezcan el acceso | (Articulos 27.2'y 27.3)

a medicamentos asequibles. Criterios de patentabilidad: Se desarrollan y aplican
Ventajas: medidas més faciles, estrictos criterios de patentabilidad para el analisis de las
més répidas y menos sensibles a patentes farmacéuticas. Se mitigan las patentes frivolas y
nivel politico comparadas con las oportunidades “perennes” (Articulos 1y 27.1).

algunas medidas de recuperaciéon. | Oposicion a las patentes: Se prevén procesos de
oposicién previa o posterior a la concesion, de manera
rapida, accesible y costo-eficaz.

Exencidn para paises menos desarrollados: Los paises

menos desarrollados no tienen la obligacion de asegurar la
proteccién de productos farmacéuticos mediante patentes
hasta Enero de 2016 (este periodo se puede extender).
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Medidas correctoras: Licencias obligatorias y 6rdenes de utilizacion estatal

Las flexibilidades con caracter (Articulo 31 (a)-(j))-
preventivo no siempre pueden ser Licencias obligatorias para exportacion prevista

utilizadas para satisfacer las en la Decision de la OMC del 30 de agosto de 2003.
necesidades existentes o Excepciones: Excepcion de Bolar (trabajo temprano),
emergentes para asegurar el excepciones de uso experimental e investigativo, uso
acceso a medicamentos individual (Articulo 30).

asequibles. De esa manera, en el
acuerdo sobre los ADPIC se
incluye una serie de flexibilidades
de recuperacion.

Uso de las leyes de competencia nacionales para
prevenir el abuso de los derechos de propiedad intelectual
y ofrecer recursos (Articulos 8.2, 31 (k) y 40).

Importacién paralela (Articulo 6).

Observancia: No existen medidas limites para la sospecha
Relacionado con las obligaciones de infracciones de patentes (Articulo 51).
establecidas en la Parte Il del No existe una criminalizacién de la infraccion
Acuerdo de los ADPIC, las cuales de patentes (Parte Ill, Seccién 5)

establecen estandares minimos
para la observancia de los
derechos de propiedad intelectual

Fuente: Good practice guide: Improving access to treatment by utilizing public health flexibilities in
the WTO TRIPS agreement, 201032

4. Adaptar los sistemas de prestacion de servicios

Objetivo para 2020: Que los programas de atenciéon y tratamiento del VIH se
encuentren descentralizados e integrados adecuadamente con
otros servicios de salud dedicados o no dedicados al VIH, con
mayor compromiso por parte de las comunidades en la prestacion
de servicios y mejor retencion en el sector sanitario.

Contexto

A pesar de que las gufas actualizadas sobre TARV de la OMS recomiendan el inicio
temprano del TARYV, la realidad es que muchos programas de TARV contintan recibiendo
pacientes con infeccidén avanzada por VIH y/o con un recuento de CD4 muy por debajo de
las 200 células/mm?3 en su primera visita33. Ampliar el acceso al tratamiento a todas
aquellas personas elegibles demandard un aumento considerable en la cantidad de
personas que accedan a las pruebas y asesoramiento para VIH en forma mas temprana en
el curso de su infeccion por VIH y la derivacién a programas de atencion y tratamiento,
utilizando diversos modelos del sector sanitario y modelos basados en la comunidad que
protejan y promuevan los derechos humanos. El aumento de la aceptacion de las pruebas
y el asesoramiento para el VIH y la reduccién de las presentaciones y el inicio de tratamiento
en estadios tardios disminuiran significativamente la morbilidad y la mortalidad asociada al
VIH y reforzara los beneficios preventivos del TARV.
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Descentralizar e integrar el tratamiento con otras
areas del cuidado de la salud, como los servicios de
drogo-dependencia, los servicios materno-infantiles

“Es necesario seleccionar (0
ajustar) modelos apropiados
para una prestacién de servicios

o de TB, ayudara a obtener el maximo efecto posible costoeficaz que reporte buenos
de los recursos escasos; un ejemplo de esto es resultados sanitarios, con miras a
Lusaka, Zambia, donde la integracion del TARV en satisfacer las necesidades de las
clinicas del sector publico dedicadas al cuidado poblaciones con riesgo de
materno-infantil aument6 la aceptacion y duplico la infeccion por el VIH y de las
proporciéon de mujeres elegibles para iniciar personas infectadas; en ese

contexto, habra que poner
especial empeno en la
ampliacion del acceso a los
servicios relacionados con el VIH
y la mejora de la calidad de los
mismos, mediante la adopcion
de enfoques integrados y

tratamiento34.35. Integrar y simplificar los enfoques a
la prestacién de los cuatro pilares de la PTMI (prevenir
embarazos no deseados, prevenir infeccion primaria
por VIH, prevenir la transmision materno-infantil y
cuidado y tratamiento a mujeres, sus ninos y familias)
con otras areas, como los servicios de salud sexual y

reproductiva, es clave en la ampliacién del acceso a descentralizados que favorecen
personas elegibles para tratamiento y en el aumento los sistemas basados en la

de su eficiencia. Un documento guia publicado por comunidad”.
UNICEF/OMS/ONUSIDA, por ejemplo, describe cémo Estrategia Mundial del Sector
integrar los servicios de VIH con los servicios de Sanitario contra el VIH para
salud sexual y reproductiva para ayudar a ampliar el 2011-2015 (OMS).

tratamiento a mujeres, ninos y sus familias3®.

Aunqgue ha habido aumentos a gran escala en la cantidad de instituciones de salud que
ofrecen TARYV, se necesita ampliar ain mas los servicios de tratamiento y atencion a centros
de atencion primaria, con una necesidad concomitante de ampliar y relacionar los sistemas
comunitarios a nivel local. Los centros de atencién primaria se encuentran mas cerca de
aquellos lugares donde las personas que necesitan tratamiento viven y acceden a otros
servicios. A pesar de las directrices y los algoritmos estandarizados, los programas de TARV
con muchisima frecuencia dependen de un numero relativamente bajo de médicos. En
algunos paises, las directrices nacionales aun restringen la capacidad de los enfermeros
entrenados de iniciar y mantener pacientes en TARV o implementar otras estrategias basadas
en cambios de tareas o distribucién de tareas, a pesar de que existe una gran cantidad de
pruebas cientificas que demuestran que tales estrategias son efectivas tanto para ampliar la
capacidad del sistema de salud como para mantener la calidad del cuidado y alcanzar los
objetivos nacionales relacionados con el acceso al TARV37:38.39,

El trabajo anterior de la OMS a través de la Atencién Integrada a las Enfermedades
Prevalentes de la Infancia (AIEPI), la Atencién Integrada a las Enfermedades Prevalentes en
Adolescentes y Adultos (AIPSA) y la Atencién Integrada del Embarazo y el Parto (IMPAC,
por sus siglas en inglés) han incluido médulos especificos sobre VIH y otras herramientas
que respaldan la distribucién de tareas y la integracion de la atencién del VIH en entornos
de atencion primaria. La OMS se basa en estas pruebas para desarrollar guias mundiales
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sobre prestacion descentralizada e integrada
de los servicios que potencien al maximo la
participacién comunitaria.

“Para reforzar los sistemas nacionales y
comunitarios que proporcionan
tratamiento, atencion y apoyo, hay que
Existe un enorme potencial sin explotar que ampliar méas las capacidades de las
podria favorecer la capacidad de los sistemas comunidades para que puedan prestar
de salud y los sistemas basados en la servicios descentralizadf)s e integrados”.
comunidad, construidos para prestar servicios Llegar a Cero: Estrategia 2011-2015

de tratamiento crénico para VIH y para ayudar (ONUSIDA)

a fortalecer la atenciéon crénica en otras
condiciones, incluso enfermedades no
comunicables40.

Progreso en la Adaptacién

de la Prestacion de Servicios
Investigacién y desarrollo OMS/ONUSIDA

Desarrollaron un marco de evaluacion

y realizaron una revision de la bibliografia
para identificar y evaluar las pruebas
cientificas disponibles e identificar los
vacios en el conocimiento (abril 2011).

Un estudio reciente realizado en Kenia sobre un
programa de prevencion de mdltiples
enfermedades de una semana de duracién
demostré una aceptacion del 96% de las mas

de 47.000 personas que asistieron ala campana, OoMS

lo que demuestra el impacto potencial de los Publicé directrices sobre pruebas
programas integrados sobre prevencion, y asesoramiento a parejas

pruebas y tratamiento para VIH, malaria y y recomendaciones sobre tratamiento
enfermedades diarreicas*!. Las investigaciones como prevencién dentro de parejas
operacionales y este tipo de ciencia de serodiscordantes.

implementacién se encuentran reforzando los OMS/ONUSIDA

Se encuentran organizando una
conferencia de expertos sobre las
opciones relacionadas con la prestacion
de servicios para mejorar la retencién en
el sistema de salud (septiembre 2011).

fundamentos de la prestacién Optima de
servicios en una diversidad de entornos y
contextos de recursos limitados. Basandose en
los estudios de casos publicados conjuntamente
con la iniciativa “tres millones para 2005,
expertos de la OMS y ONUSIDA se encuentran
revisando la bibliografia y datos programaticos adicionales para ampliar la evidencia
relacionada con la prestacion integrada y descentralizada de servicios, utilizando un marco de
evaluacion cuyos criterios de andlisis clave son la equidad, los resultados relacionados con el
VIH, los resultados no relacionados con el VIH, el costo, la participacion de la comunidad, el
impacto en el sistema, el impacto socioeconémico y el impacto en la seguridad.

Integrar la provision de TARV con programas comprensivos de PTMI, cuidado prenatal, salud
materno-infantil y del nifo (MNCH, por sus siglas en inglés), TB y reducciéon de dafos
constituyen areas donde las evidencia cientifica y la experiencia programatica y clinica
ayudaran a proveer informacion para las guias mundiales. La OMS y ONUSIDA convocaran
a expertos y socios para desarrollar y orientar la implementacién del programa de
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investigacion del Tratamiento 2.0 disefiado para abordar la falta de conocimientos en lo que
respecta a la optimizacién de las modalidades de prestaciéon de servicios que ampliaran el
acceso a servicios de VIH descentralizados, integrados y basados en la evidencia, en los
cuales los servicios basados en la comunidad desempenan un papel fundamental.

Guia normativa y apoyo técnico

Los hallazgos surgidos de las pruebas programaticas y de las investigaciones operacionales
proporcionaran informacién para la redaccion de nuevas directrices normativas de la OMS
sobre la adaptacion de los sistemas de prestacion de servicios conjuntamente con &reas
técnicas relacionadas, tales como directrices sobre TARV y diagnéstico y adaptacion del
apoyo. El apoyo técnicoy la guia normativa abordaran la necesidad no satisfecha de aumentar
la aceptacion de las pruebas y el asesoramiento de VIH en una gama de entornos que utilicen
tanto los enfoques del prestador como los enfoques basados en la comunidad. El apoyo
técnico y la orientacién incluiran el abordaje de las brechas importantes entre diagndstico,
derivacion a programas de TARYV, inicio del TARV y retencion en el centro de salud.

Los desafios en el suministro y la adquisiciéon de productos sanitarios deben abordarse
mediante gufas normativas y apoyo técnico a los programas de tratamiento del VIH,
especialmente en como asegurar que los sistemas de adquisicidon y suministro puedan
suministrar adecuadamente los productos a aquellos que los necesitan y minimizar el
riesgo de que falten existencias y de desaprovechamiento de recursos.

5. Movilizar a las comunidades

Objetivo para 2020:  Que las personas que viven con VIH y las poblaciones clave de
paises con ingresos medios y bajos se encuentren totalmente
involucradas en la creacion de demanda, la planificacion, el
suministro y la evaluacién de programas de tratamiento y atencion
del VIH, con garantia de calidad y basados en los derechos.

Contexto

El compromiso completo de las personas que viven con VIH y de sus familiares y de las
comunidades afectadas es clave para el éxito del Tratamiento 2.0. El activismo y la
promocién a nivel mundial y nacional aumentaran la demanda de recursos financieros, las
pruebas de VIH y los servicios de asesoramiento, el TARV y los servicios relacionados con
la salud. Las comunidades totalmente comprometidas y movilizadas son esenciales para
influir en la demanda, y asi asegurar el precio justo de los medicamentos y de otros
productos sanitarios, para mejorar y ampliar el acceso a los servicios — especialmente
para las poblaciones vulnerables y con mayor riesgo- y asegurar que los programas de
atencion y tratamiento promueven y protegen los derechos humanos. Descentralizar la
prestacion de servicios acercara a las personas que viven con VIH y a sus familias, y de
esa manera se facilitaré el acceso a la atencién y al tratamiento. Esto resulta realmente
importante cuando los costos de transporte, las largas distancias hasta los consultorios y
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la necesidad de asistir a multiples clinicas para recibir distintos servicios de salud
contribuyen a una gran pérdida de seguimientos. Los servicios de salud locales
descentralizados deben ampliarse y deben vincularse fuertemente con los demas servicios
basados en la comunidad, tales como apoyo a la adherencia, conocimiento del tratamiento,
asesoramiento sobre prevencién y apoyo nutricional.

Consultas y movilizacion

Las pruebas cientificas demuestran que las poblaciones marginadas con mayor riesgo
permanecen en condiciones de inferioridad en la mayorfa de los paises con ingresos
medios y bajos*. Abordar las desigualdades debe constituir un componente importantisimo
de la respuesta al SIDA y debe tener un valor central dentro de la prestacion de servicios
de salud. La evidencia cientifica y los estudios de casos disponibles demuestran que los
servicios basados en la comunidad resultan en servicios de salud mejores y mas
equitativos. Esta informacion debe ser considerada en el disefio de los programas y la
experiencia programatica adicional debe ser documentada como parte de la agenda de
investigacion de Tratamiento 2.042:43.44,

Financiacién y apoyo técnico

Aumentar la participaciéon de las personas que viven con VIH y de las poblaciones clave en
la dispensa y el disefo de los programas de TARV, asi como también en el desarrollo de
politicas, sera sumamente relevante para triunfar. El activismo contra el sida comenzo a
inicios de 1980 con el eslogan “nada sobre nosotros sin nosotros”. Las ONGy los prestadores
de servicios basados en la comunidad necesitaran un aumento en la financiacion y el apoyo
técnico para movilizar a las comunidades y ampliar tales servicios para alcanzar los
objetivos del Tratamiento 2.0. El apoyo a la movilizacién de las comunidades a través de
mecanismos tales como el Marco de Fortalecimiento de los Sistemas Comunitarios del
Fondo Mundial sera clave para asegurar que las redes de ONG y de organizaciones
basadas en la comunidad dispongan de los recursos necesarios para ampliar la gamayy la
calidad de los servicios y asf alcanzar los objetivos del Tratamiento 2.0.

Progresos en la movilizacién de las comunidades

Como parte del trabajo de consultas en curso sobre la movilizacion de las comunidades
en apoyo del Tratamiento 2.0, ONUSIDA se ha asociado con la Coalicién Internacional de
Preparacion para el Tratamiento (ITPC, por sus siglas en inglés) para llevar a cabo una
serie de consultas que sirven tanto para movilizar el apoyo de las comunidades como para
identificar las necesidades que presentan las comunidades para desempefar un rol méas
amplio en la prestaciéon y el manejo de los programas de pruebas, asesoramiento, atencion
y tratamiento del VIH. Los resultados de estas consultas regionales estan siendo
incorporados en las guias normativas, en el desarrollo de las politicas, en el apoyo técnico

y en la orientacion para investigacion.
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ACCIONES DE LOS PAISES PARA PROGRESAR
EN TRATAMIENTO 2.0

Mientras el Tratamiento 2.0 es una iniciativa a largo plazo en la cual la satisfaccion completa
de los objetivos puede llevar varios anos, existe una gran variedad de acciones que los
programas nacionales de VIH y las agencias encargadas de la implementacién vy
financiacién a nivel pais pueden - y estan- realizando en el corto plazo para avanzar con el
programa del Tratamiento 2.0y lograr asi el acceso universal:

» Adaptar e implementar las directrices sobre TARV de 2010 de la OMS para adultos/
adolescentes, lactantes/nifios y mujeres embarazadas/en periodo de lactancia; utilizando la
gufa de adaptacién 2011 de la OMS para asegurar un inicio temprano del TARV, una transicion
suave hacia los nuevos regimenes con CDF y para mejorar la retencién en la atencion.

Trabajar con la OMS y agencias encargadas de la implementacion y financiacién para
reforzar y armonizar los caminos regulatorios para pruebas de diagnoéstico y
medicamentos precalificados.

Revisar las estrategias de suministro y adquisicién de medicamentos y pruebas de
diagnostico y maximizar el uso de las herramientas e informacién estratégica disponibles,
como los mecanismos de Adquisiciones Conjuntas Voluntarias (VPP, por sus siglas en
inglés) del Fondo Mundial.

Aumentar el uso del Sistema Mundial de Monitorizacién de Precios y de los informes del
Servicio de Medicamentos y Pruebas Diagnosticas del sida (AMDS, por sus siglas en
inglés), Fundacion Clinton y UNITAID, entre otros, para modelar la dinamica del mercado
doméstico, aumentar la competencia y reducir los precios.

Revisar las oportunidades politicas para el empleo de las flexibilidades de los ADPIC y
aseguran que los acuerdos de libre comercio bilaterales y regionales no restringen las
salvaguardas de los ADPIC.

Establecer o utilizar los mecanismos existentes de multiples participantes (como los
Mecanismos de Coordinacion de Pais) para planear, financiar e implementar los enfoques
de prestacion de servicios de VIH integrados y descentralizados que incorporan
funciones ampliadas para la prestacion de servicios basados en la comunidad a través
de la atencion, el tratamiento y el apoyo continuo.

Invertir en respuesta al VIH, utilizando recursos domeésticos e internacionales y reforzando
las cinco areas de trabajo prioritarias del Marco de accién del Tratamiento 2.0 para
obtener el maximo impacto de las inversiones.

Implementar los 12 puntos de Politica sobre Actividades Colaborativas TB/VIHY e integrar
los programas de VIH con otros servicios dedicados y no dedicados al VIH, como servicios
de drogo-dependencia, servicios de salud sexual o reproductiva, servicios para TB,
servicios de atencién sanitaria materno-infantiles y servicios de reduccién de dafios.

Un gran numero de paises, que incluyen Suazilandia, Malaui, China y Vietnam, han
adoptado en forma temprana las cinco areas de trabajo prioritarias del Tratamiento 2.0. En
los préoximos afos, ONUSIDA y la OMS publicaran un nimero de estudios de casos

nacionales para ilustrar sus experiencias.

V' La descripcion de esta politica se encuentra disponible en http://www.who.int/hiv/topics/tb/actions/en/index.html
(eninglés)
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ALIANZAS Y RESPONSABILIDADES: COLABORACION
Y NOTIFICACION DEL TRATAMIENTO 2.0

La Secretaria de ONUSIDA y la OMS
proporcionara liderazgo sobre el Tratamiento
2.0, notificara sobre los avances a través de
los informes de progresos hacia el acceso
universal (OMS/ONUSIDA/UNICEF) vy las
Reuniones de Alto Nivel (UNGASS), vy
colaborara con asociados a nivel pais vy
mundial para implementar y monitorear el
progreso del Tratamiento 2.0.

Controles y Notificaciones

del Tratamiento 2.0

La OMS y el ONUSIDA han desarrollado
una serie de indicadores, que incluyen
aquellos descritos en la Estrategia
Global sobre VIH en el Sector Sanitario,
para apoyar a los paises a mejorar la
informacion relacionada con calidad,
cobertura, resultados e impactos de los

servicios de VIH. El ONUSIDA y la OMS
utilizaran estos indicadores y los
objetivos descriptos en cada area de
trabajo prioritaria para controlar y
notificar el progreso realizado en la
implementacion del Tratamiento 2.0.

El Tratamiento 2.0 fue refrendado por el grupo
de trabajo interdisciplinario en atencion vy
tratamiento del VIH y en TB/VIH de la ONU;
cada uno de los copatrocinadores de
ONUSIDA se encuentra contribuyendo con la
implementacién  del Tratamiento 2.0,
basandose en la Division del Trabajo de
ONUSIDAY. Un gran numero de organizaciones encargadas de la financiacion e
implementacion, agencias que subsidian investigaciones, organizaciones sociales civiles
y fundaciones privadas refrendaron el Tratamiento 2.0 en la reunién de asociados mundiales
en febrero de 2011 y se encuentran colaborando con la OMS, la Secretaria de ONUSIDA y
otros asociados a nivel pals y agencias copatrocinadoras de ONUSIDA para avanzar el
trabajo en cada area". Mientras la Secretaria de ONUSIDA y la OMS guian laimplementacién
del Tratamiento 2.0, le correspondera a los paises demostrar los resultados: acceso
universal a programas de VIH eficientes y basados en los derechos que presten servicios
de apoyo, tratamiento y atencion basados en la evidencia, a la medida de las epidemias
nacionales.

La Fundacién Pangaea brinda apoyo técnico y administrativo al ONUSIDA y a la OMS para
avanzar en el Tratamiento 2.0.

v El grupo de trabajo interdisciplinario en atencién y tratamiento del VIH y en TB/VIH incluye: la Secretaria de ONUSIDA, la
OMS, UNICEF, el PNUD, ACNUR, la OIT, la ONUDD, y el Programa Mundial de Alimentos (WFP, por sus siglas en inglés).

Vi Los asociados mundiales incluyen: UNITAID, el Consorcio de patentes para medicamentos, la Sociedad Internacional
de SIDA, la Coalicién Internacional de Preparacion para el Tratamiento, Health GAP (Proyecto de Acceso Global
a la Salud), el PEPFAR, la Fundacién Clinton, la Fundacion Gates, la Fundacion Pangaea, la Agence Nationale de
Recherche sur le Sida (ANRS) y los NIH.
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CONCLUSION

Tratamiento 2.0 demanda la colaboracion de la comunidad sanitaria mundial para vigorizar
y acelerar un enfoque al TARV de salud publica que conducira a la innovacion, a mejorar
las eficiencias, a reforzar la calidad, a asegurar la equidad y a permitir un acceso universal
sostenido al tratamiento del VIH para aquellos que lo necesitan y para maximizar los
beneficios preventivos del TARV. Los desafios que enfrenta la comunidad sanitaria mundial
constituyen también oportunidades para reforzar aquellos elementos que han resultado en
el éxito remarcable de la Ultima década: innovacion, asociacién, inversiéon y compromiso.
Estos son los ingredientes que convertiran las aspiraciones mundiales al acceso universal
en una realidad y que permitiran revertir la situacién de la pandemia del VIH.
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